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HUONG DAN SUDUNG THUOC

Rx Aumoxkamebi 1g
Bé xa tam tay fré em.
Doc ki hwdng dan siv dung truede khi ding.
Thude nay chi ditng theo don th ube.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Mbi vién nén bao phim chia:

Thanh phci:n hoat chat:

Amoxicilin trihydrat ficong diwong Amoxicilin .......cocovvinniineniniiiinn, 875 mg.

Kali clavulanate neong dirong Acid clavulanic..............oooviiiiiiinnnn, 125 mg.

Thanh phc?n td dige: Crospovidon, Natri croscarmellose, Magnesi stearate, Natri lauryl sulfat,
Sepifilm LP 914 (Hydroxypropyl cellulose, Microcrystalline cellulose, Stearic Acid)......vita dd
1 vién.

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. Vién nén dai bao phim mau tring.

3. CHI PINH:
Aumoxkamebi 1g dugce chi dinh dé diéu trj cac bénh phiém khuén sau ddy & ngudi 16n va (¢ em:

- Viém xoang cép tinh do vi khudn (c6 chun doan day du).

- Viém tai gifta cép tinh.

- Dot cp ciia viém phé quan man tinh (c6 chuan doan day du).

- Viém phdi méc phi tai cong dong.

- Viém bang quang.

- Viém bé thén.

- Nhidm khuéin da va mé mém, ddc biét trong viém md té bio, dong vat cén, dp xe 6 tang nghiém
trong dan dén viém md té bao.

- Nhiém khuén xuong va khop, dic biét 12 viém tiy xuong.
Cén xem xét huéng dén chinh thie vé viée sit dung khdng sinh phit hop.

4. CACHDUNG, LIEU DUNG

Cidch diing:
Ding dudng udng, Aumoxkamebi 1g nén dwoe dung trong bita &n dé gidm thidu kha ning
khong dung nap dudng tiéu hoa.
Cé thé bit ddu didu tri bing dudmg tiém truyén va tiép ndi bing dudng ubng.
Liéu ding:

- Lidu luong thuémg duge thé hién theo ham luong amoxicilin/ acid clavulanic trir khi duge néu
16 theo litu cua timg thanh phan riéng 1é.

- Lidu Aumoxkamebi lg ding didu tri nhiém khuén trén timg bénh nhan nén tinh dén:
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o Loai vi khudn gy bénh va kha nédng nhay cam véi chét khang khuin,
o Mirc dd nghiém trong va vi tri nhiém khuén.

e Tuodi, can ning va chirc néng thén cia bénh nhan.

. Viée sir dung céc dang thudc thay thé Aumoxkamebi 1g (vi du nhu céc thudc cung cp lidu

amoxicilin cao hon ho#ic cdc ty I€ khac ciia amoxicilin véi acid clavulanic) co thé duge xem xét
khi cin thiét.

P6i véi ngudi 1én va tré em > 40 kg, tng liéu ding hang ngay ciia Aumoxkamebi lg la
1750 mg amoxicilin/ 250 mg acid clavulanic véi lidu 2 1an/ ngdy, va 2625 mg amoxicilin/ 375
mg acid clavulanic véi lidu 3 1n/ ngay.

Déi voi tré em < 40 kg, lidu dung t6i da hang ngdy clia Aumoxkamebi 1g la 1000-2800 mg
amoxicilin/ 143-400 mg acid clavulanic, khi ding theo khuyén cdo duéi day. Néu xét thiy can
diing liéu amoxicilin hang ngdy cac hom, thi nén lua chon thude khac dé tranh sir dung acid

clavulanic liéu cao hang ngay khong can thiét.

- Thoi gian didu tri thy thudc d4p tmg cta bénh nhan. Mt s6 bénh nhiém khudn (vi du nhu viém

thy xwong) cin thi gian didu tri 14u hon. Khong ding qué 14 ngay ma khong dénh gia lai loi
ich va nguy co cta vi¢e diéu tri nay.

Ngudi 16n va tré em = 40 kg

Iidu tiéu chudn (cho tét ca céc chi dinh): 1 vién (875 mg/ 125 mg) x 2 1an/ ngay.

Liéu cao hon (dic biét dbi véi cdc bénh nhiém khuan nhu viém tai gitta, viém xoang, nhiém

khuén dudmg hé hip dudi va dudmg tiét nidu): 1 vién (875 mg/ 125 mg) x 3 1an/ ngay.

- Tré em <40 kg

Tré em c6 thé ding dang thude vién nén, hdn dich ubng hodic bt pha uéng tré em.

Lidu khuyén cao: 25 mg/3,6 mg/kg/ngay dén 45 mg/6,4 mg/kg/ngdy chia 1am hai Jan.

Lidu cao hon (d6i v6i cac bénh nhiém khudn nhu viém tai gifta, viém xoang, nhiém khuan
dudng hd hép dudi): 70 mg/10 mg/kg/ngay chia lam hai lan,

Vi khong thé chia nho cdc vién thude, khéng ding cho tré em ¢6 can ning dudi 25 kg.

Béang dudi dfy trinh bay lidu ding (mg/ kg thé trong) & tré em cén ning tir 25 kg dén 40 kg khi
ding mot vién 875/ 125 mg duy nhat.

Trong hwgng co thé [kgl 40 {35 (30 [25 |Liéu duy l]_‘lléf duge kkhuyén nghi
[mg/ kg the trong] (xem & trén)

Amoxicilin [mg/ kg thé trong] trén m3i|21,9/25,0129,2{35,0/12,5 — 22,5
liéu diing (1 vién nén bao phim) (161 da 35)

Acid clavulanic [mg/ kg thé trong] trén|3,1 3,6 4,2 5,0 |1,8-3,2

mbi Jidu dung (1 vién nén bao phim) (t6i da 5)

Tré em can nang duéi 25 kg tot nhét nén duge diéu fri bing thude khéng sinh dang hén dich

udng hotc bot pha udng tré em.
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Khéng ¢é dit liéu 14m sang cho cong thitc amoxicilin/ acid clavulanic 7: 1 cho bgnh nhén dwéi

hai théng tudi. Do d6 khéng c6 liéu khuyén nghi cho déi twong ndy.

- Ngudi cao tudi: Khong cén diéu chinh lidu.

uy thin: Khong can didu chinh lidu & nhimg bénh nhin c6 d¢ thanh thai creatinin (CrCl) lén
hon 30 ml/ phut. O nhimg bénh nhén cé d6 thanh thai creatinin duéi 30 ml/ phut, khéng nén
ding Aumoxkamebi 1g.

- Suy gan: Dung thén trong va theo ddi chitc ning gan déu din.

5.

CHONG CHI PINH:

- Qué mén vdi cac hoat chit, véi bat k¥ penicilin ndo hode véi bat ky ta duge nao.

- Tién st ¢o phan img qua mén nghiém trong (nhw sbe phan vé) vdi cac thubenhém beta-lactam

khic (nhu cephalosporin, carbapenem hodc monobactam).

- Tién st vang da/ suy gan do amoxicilin/ acid clavulanic.

CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC:

- Trude khi bit ddu didu tri, nén tim hiéu k§ v& tidn st cdc phan {mg qud mén véi penicilin,

cephalosporin hoic céc thube beta-lactam khéc.

Di c6 béo cdo vé cac phan tng qua man nghiém trong va ddi khi gay tir vong (bao gbdm phén vé
va phin tmg c6 hai trén da nghiém trong) & nhing b¢nh nhén dang diéu tri bing
penicilin. Nhimg phén (mg nay thuong xay ra hon & nhimg ngudi c6 tién st qua mén véi
penicilin va & nhiing nguoi ¢6 co dia di tng. Néu phan tmg di (mg xay ra, phai ngimg didu tri
bing amoxicilin/ acid clavulanic va thay thé biing khang sinh khac.

Trong frudmg hop chic chin ring vi khudn nhay cam véi amoxicilin, nén cén nhic chuyén tir

amoxicilin/ acid clavulanic sang amoxicilin theo hudéng dan chinh thie.

- Khéng nén ding Aumoxkamebi 1g khi cé nguy co cao cho thdy cdc vi khudn gdy bénh dé giam

nhay cam hoic d& khing véi cac thudc nhém beta-lactam khéng qua trung gian beta-lactamase
nhay cim v6éi Gc ché cia acid clavulanic. Khéng nén ding thubc nay dé didu tri

S. pneumoniae d& khang penicilin,

- Co giét c6 thé xay ra & nhimg bénh nhén bi suy giam chitc nang thén hodc ding lidu cao.

Trénh st dung amoxicilin/ acid clavulanic ndu nghi ng® bi ting bach cdu don nhén nhidm khudn

do c6 sy xudt hién cta phat ban dang soi ¢6 lién quan dén tinh trang ndy sau khi st dung

amoxicilin.

- S dung ddng thai allopurinol trong khi &idu tri v6i amoxicilin ¢6 thé 1am ting kha ning phan

g di img trén da.

Diing trong thoi gian dai d6i khi c6 thé din dén sy phat trién qué mic clia céc vi khuén khong
nhay cam.

Viée xuéit hién vét ban d6 toan than c6 sbt kém mun mi khi bt ddu diéu trj c6 thé la ddu higu
cia héi chimg ngoai ban mun mu toan than cip tinh (AGEP). Phii ngimg s dung
Aumoxkamebi 1g va chéng chi dinh ding lai amoxicilin.

Diing than trong amoxicilin/ acid clavulanic & nhiing bénh nhéan c6 biéu hién suy gan.
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- Di ¢b bdo cdo vé tac hai trén gan chi yéu xay ra & nam gidi va ngudi cao tudi va cd thé lién
quan dén viéc diéu trj trong thoi gian kéo dai. Hiém khi cd bdo céo tac hai tén gan & tré em.
Trong tit ci cac dbi tugng bénh nhan, déau hiéu va triéu chimg thudmg xay ra trong hofic ngay
sau khi két thic diéu tri, nhung trong mot sé truémg hop khong cd biéu hién r6 rang cho dén vai
tudn sau khi két thic didu tri. Tinh trang gan c6 thé hdi phuc sau d6. Téc hai trén gan c6 thé
nghiém trong va cye ky hiém ¢4 béo céo vé ca tir vong. Nhitng trudmg hep nay thudng xay ra &
nhimg bénh nhin mic bénh ning hofic dang ding déng, thoi céc loai thude duoc biét la co kha
néng anh hudng dén gan.

. Viém dai trang c6 lién quan dén viée ding khang sinh da dwoc béo céo trén hiu hét céc khéng
sinh bao gdm amoxicilin v mic d¢ nghiém trong fir nhe dén nguy co de doa tinh mang. Do do,
cin phai chudn doén trén nhitmg bénh nhan bi tiéu chay trong hodc sau khi diéu tri. Néu viém dai
trang xay ra, nén ngimg sir dyng amoxicilin/ acid clavulanic ngay 1ap tirc, tham khao ¥ kién bac
st d& tién hanh liéu phdp &u tri thich hop. Céc thube 1am gidm nhu dfng b chong chi dinh
trong trudmg hop nay.

Neén kiém tra dinh ky chitc niing céc co quan, bao pdm gan, thin va chirc ning tao médu khi didu
tri kéo dai.

Hiém c6 béo cdo vé viéc kéo dai thoi gian prothrombin & nhimg bénh nhén ding amoxicilin/
acid clavulanic va thubc chéng déng méu ding dudng udng. Can theo doi thich hop khi ding
dbng thir thube chéng déng mau. C6 thé cin diéu chinh liu lugng thube chng déng mau dung
dudmg ubng dé duy tri mire df chéng déng mau mong mudn.

O bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu tity theo mitc d6 suy thén.

D3 quan sat thdy tinh thé niéu & nhitng bénh nhan giam bai tiét nude tiéu nhung rét hiém, chu
yéu giip khi bénh nhén ding dudng tiém truyén. Trong thdi gian ding amoxicilin lidu cao,
khuyén cdo dam bao cin bing luong dich cung cdp vao co thé va lugng nudc tiéu dao thai ra
ngoai nham giam thidu kha néng xuét hién tinh thé amoxicilin trong nuéc tidu. D1 voi bénh
nhén dit éng thong bing quang, cén phai thudng xuyén kiém tra tinh trang thong subt cia bng.
Trong khi diéu tri bing amoxicilin, nén sir dung phwong phdp enzym glucose oxidase khi xét
nghiém sy hién dién cia glucose trong nuéce tidu vi c6 thé xay ra két qua duong tinh gia voi cée
phuong phap khong ding enzym.

Acid clavulanic trong Aumoxkamebi 1g c6 thé gay ra viée gin két khong dc hiéu cuia mang té
bao héng cu véi IgG va albumin din dén két qua duong tinh gia cho xét nghiém Coombs.

_ Pa c6 bdo cdo vé két qua duong tinh khi sit dung xét nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA & nhig bénh nhan ding amoxicilin/ acid clavulanic, nhung sau do
duoc phat hién 1a khéng nhiém Aspergillus. DA ¢6 bdo cdo vé phan tng chéo

cdc polysaccharid khong phai cua ndm Aspergillus va polyfuranose véi xét nghiém Bio-Rad
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Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Do dé, két qua xét nghiém duong tinh ¢ bénh nhén ding
amoxicilin/ acid clavulanic nén duge khéing dinh bing céc phuong phdp chéin doén khéc.

Thube ndy chira it hon 1 mmol natri (23 mg) méi vién, nghfa la v& co ban 1a 'khong c6 natri'.

. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAT VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai:

- Céc nghién ciru trén dong vat khong cho théy tac hai truc tiép hoiic gidn tiép @én qua trinh mang
thai, sy phat trién ctia phéi thai/ bdo thai, sinh con hogc sur phét trién sau khi sinh. D liéu han ché
v& viée st dung amoxicilin/ acid clavulanic trong thoi ky mang thai trén ngudi khdng cho théy
nguy co di tit bdm sinh. Trong mdt nghién ctra & nhimg phy nif sinh non, da cho théy ring didu trj
dyr phong v 61 sém bing amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 thé lam tang nguy co viém rudt hoai tir &
tré so sinh. Nén tranh sir dung trong thai k¥ mang thai, trir khi thét cén thiét.

Thei kp choe con b

. C4 hai chit d&u dugc bai tiét vao sita me (khong rd tic dong cta acid clavulanic trén tre b sira
me). Két qua 1a tré so sinh b sita me c6 thé bj tidu chay va nhiém ném mang nhdy, do dé c6 thé
phadi ngimg cho con bu. Kha néng nhay cam cia tre d6i véi thube nén duge xem xét. Amoxicilin/
acid clavulanic chi duoc ding trong thdi k¥ cho con ba sau khi 4 dénh gid loi ich/ nguy co cha
viéc diéu tri.

. ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chua ¢ nghién ciru nao vé tac dong cia thude 18n kha ning 14i xe va van hanh mdy mée. Tuy
nhién, cdc tac dung khong mong muén cé thé xay ra (nhu phén tmg qud mén, chong mit, co
gidt) lam anh hudng dén kha nang 14i xe va vin hanh méy mdc.

. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tdc:

- Thudc chéng dong méu dudmg ubng

Thudc chéng dong duong udng v khang sinh nhém penicilin 43 duge st dyng rdng rai trong
thuc t& ma chua c6 bio cdo v& tuong tac thude. Tuy nhién, ¢6 nhing bao cdo vé nhitng trudmg

hop ting chi sb binh thudng héa quéc té IRN & nhing bénh nhan didu trj duy ti véi

acenocoumarol hoic warfarin va trdi qua mot dot didu trj véi amoxicilin. Néu cin sir dung dong
thori, nén theo ddi cAn thén thoi gian prothrombin hay chi sb binh thuomg héa quéc té khi bat dau
ding thém hay ngung dung amoxicilin. Ngoai ra, cé thé cAn thiét phai diéu chinh lidu lugng cia
thude chéng déng méu udng.

- Methotrexat

Cag penicilin ¢ thé 1am giam bai tiét methotrexat lam téng nguy co ngd doc thudc.

- Probenecid

Khéng khuyén cdo sit dung déng thoi véi probenecid. Probenecid lam giam dao thai amoxicilin
tai dng than. Str dung ddng thoi véi probenecid co thé lam tang va kéo dai ndng d6 amoxicilin

trong mau nhung khong anh hudng dn acid clavulanic.
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- Mycophenolat mofetil

10,

(J nhimg bénh nhén ding mycophenolat mofetil, dd ghi nhan sy giam ndng &6 trude lidu cta
acid mycophenolic (chét chuyén hoéa ¢ hoat tinh ciia mycophenolat mofetil) khoang 50% sau
khi bat ddu didu trj voi sy két hop amoxicilin/ acid clavulanic. Sy thay dbi nong db trade lidu co
thé khong thé hién chinh xéc nhiing thay ddi vé mirc d9 phoi nhiém acid mycophenolic thng thé.
Do &6, khong can thiét phai didu chinh liéu mycophenolat mofetil néu khéng xay ra bit thudng
chirc ndng md ghép. Tuy nhién, cén theo d&i 1dm sang trong qud trinh didu trj két hop va mdt
thdi gian ngén sau khi ngung didu trj khang sinh.

Twong ky: Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cla thuéc, khong tron lan thude nay
véi céc thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac tac dung khéng mong muén cta thude (ADR) thudng gip nhét 12 tiéu chay, budn nén va

&

nén.
Céc tac dung khong mong muédn ctia thude tir cac nghién ctu 14m sang va theo d6i hdu mai da

dugc phén loai béi MedDRA theo nhém hé co quan duge ligt k& dudi day.

Béng tém tit cac phan img c6 hai dugc phan nhom theo tAn sudt: Rat thuong gip (ADR >1/10),
thuemg gap (1/100 SADR < 1/10), it gap (1/1000 £ ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR <
1/1000), 4t hiém gip (ADR < 1/10000) va khéng biét (khong thé wée tinh tAn sudt tir cac dit

lidu sén cd).

Nhiém khuédn va nhiém ky sinh trimg Tén suit
Nhim ndm Candida trén niém mac da Thudng gip
Su phét trién qua mic cia cic vi khudn khong nhay cam Khéng biét

Réi loan mau va hé théng bach huyét

Giam bach ciu co hdi phuc (k& ci giam bach cau trung tinh), gidm tidu | Hiém gip
cau

Mt bach ciu hat ¢6 hdi phuc va thiéu méu tan mau. Kéo dai thdi gian | Khong biét
chay méu va thoi gian prothrombin '

Réi loan hé théng mién dich 1°

Phit mach thin kinh, séc phan v¢, hoi chimg gibng bénh huyét thanh, | Khong biét
viém mach qua man

Réi loan hé than kinh

Chong mit, dau déu it gip

Chimg ting déng c6 thé hoi phue. Co gidt Khéng biét
Viém mang ndo vo khuan

R6i loan tidu hoa

Tiéu chay RAt thuong gip
Budn non 3, non. Thuong gap
Kho tigu It gip

Viém dai trang lién quan dén khang sinh * Khong biét
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11.

Pen Iudi

Réi loan gan mét

Téng AST va/ hodc ALT * It gap
Viém gan &, Vang da (r mét © Khéng biét
Réi loan da vi mé dwéida’

Phét ban, ngita, may day it gap
Hong ban da dang Hiém gap

Héi chimg Stevens-Johnson, hoai tit thugng bi nhiém d6c, viém da bong | Khong biét
nuée troc vy, ngoai ban mun mi toan thén cép tinh (AGEP)°. Phén
img thude véi ting bach cAu 4i toan va céc triéu chitng toan thin
(DRESS)

Réi loan than v tiét nigu

Khéng biét

Viém théin k&, tinh thé ni¢u ®

L Xem phin Céanh bao vé thén trong khi ding thube.

2 Xem phin Canh béo va than trong khi ding thube.

3 Bufjn‘nﬁn xdy ra thudng xuyén hon vc‘xi_liég cao. Néu phin mg tiéu hoéa xdy ra, c6 thé cai
thién bing cach dung Aumoxkamebi khi bét déu bira an.

4 Bao gdm ca viém dai tring gia mac va viém dai trang xuét huyét.

5 Su gia ting vira phai cia AST va / hodic ALT @4 dugce ghi nhan & nhitng bénh nhén duge diéu
rj bing khéng sinh nhom beta-lactam, nhung ¥ nghfa cta nhimg phat hi¢n nay van chua duge
biét 13. :

6 Nhimg tac dung khong mong mubn nay da duge ghi nhan véi cée penicilin va cephalosporin
khac.

7 Néu x4y ra bét ki phan tmg viém da qué mén nao, nén ngimg diéu tri.

8 Xem phén Qud litu va cach xirtif .

9 Xem phén Canh béo va thin trong khi ding thudc.

10 Xem phin Chéng chi dinh va phan Canh béo va than trong khi ding thude.

Théng bio ngay cho béc sy hodc dwgce sj nhirng tic dung khong mong mubn gip phai khi
sit dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chimg:

r s r A - iy . v K A - - A sisk g X 12 104 “a 5
. Céc tridu chiimg trén duong tiéu hoa va roi loan cin bing nude dién giéi cd the 1a bieu hign cua

qué lidu, Dé quan sét thiy tinh thé amoxicilin niéu, trong mét s trudng hop dén dén suy than.

- Co giét ¢6 thé xay ra & bénh nhan suy gidm chirc ning than hodc & nhiing ngudi ding liéu cao.

Di ¢6 bio cdo amoxicilin két tia trong dng théng bang quang, chu yéu sau khi tiém truyén tinh
mach lidu cao. Nén thudng xuyén kiém tra tinh trang dng thong bang quang.
Didu trj cac triéu chimg frén dudng tiéu héa, chi y dén sw cAn bing nuéc va dién giai.

Amoxicilin/ acid clavulanic c6 thé dugc loai bd khoi tudn hoan béng thdm phin mau.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC:
- Nhém duge ly: Phbi hgp penicilin, bao gdm thudc trc ché beta-lactamase.

- Méd ATC: JO1CRO2
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Co ché tic dung
Amoxicilin 13 khang sinh bn tong hop thubc nhém penicilin (khang sinh nhém beta-lactam) co

tac dung tre ché mdt hodc nhidu enzym (thudmg duge goi 1a protein gén véi penicilin, PBPs)
trong qua trinh sinh téng hop peptidoglycan clia vi khudn, 12 mot thanh phin cAu tric khong thé

thiéu cita thanh té bao vi khudn. Sy ve ché téng hop peptidoglycan dan dén sy suy ycu thanh té
bao, két qua té bao vi khudn bj ly giai va chét.

. Amoxicilin d& bj phén iy béi cdc enzyme beta-lactamase san sinh boi vi khudn khang thude va
do @6 phd tac déng cta amoxicilin don trj liéu khong bao gbm cée vi khuén san sinh ra céc
enzym nay.

_ Acid clavulanic 14 mét beta- lactam, co lién quan vé mit cAu tric cé chu tric voi cic
penicilin. Acid clavulanic ¢6 khd néng trc ché céc enzym beta-lactamase va do d6 nglin chin sy
bat hoat ciia amoxicilin. Acid clavulanic don tri ligu khong cd tic dong khang khuén co ¥ nghia
14m sang.

Mai lién quan dwoe ddng hoe/ dwge lue hoc

Thai gian trén khoang ndng @6 e ché t6i thigu (T> MIC) duge coi la yéu t& quyét dinh hiéu qua

clia amoxicilin.
Co ché @& khéng
Hai co ché d& khéng chinh di véi amoxicilin/ acid clavulanic la:

Biét hoat boi nhimg enzym beta-lactamase clia vi khuén khéng bi trc ché bai acid clavulanic, bao

gbm enzym nhom B, C va D.

Thay ddi céu tric PBPs, 1am giam ai lyc cia tac nhén diét khuin véi muc tiéu.

Giam tinh thim ciia vi khudn hay co ché bom day thube c6 thé gay ra hodc gop phén vao su daé
khang thudc ctia vi khudn, dic biét 12 & vi khudn Gram &m.

Diém ngwdng:

. Piém ngudng (MIC) ciia amoxicilin/ acid clavulanic theo khuyén céo tir [’Jy ban Chau Au vé
kidm tra d6 nhay cdm véi tinh khdng khuén (EUCAST)

i Vi khudn Ngudng nhay edm MIC (mg/ 1)
Nhay cam Trung gian Pé khing

Haemophilus influenzae ' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus <2 - =2

Tu céu 2l‘:lm{;"m khéng c6 men <025 > 0,25
coagulase

Enterococcus * <4 8 >3
Streptococcus nhom 4, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus preumoniae <0,5 1-2 >2
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Enterobacteriaceae ' - - >8
Vi khuén ky khi Gram duong ! <4 8 > 8
Vi khuan ky khi Gram 4m ! <4 8 > 8
Ngutmg khong lién quan dén lodi ! <2 4-8 >3

cua acid clavulanic dugc co dinh & liéu 2 mg/l
2 Gid trj bdo céo dua trén ndng do cua oxacilin.
* Gi4 tri ngudng trong bang dya trén gid ’u; ngudmg cua ampicilin.

bdo cdo 1a khang.
5 Gid tri ngudng trong bang dua trén gid trj ngudng cia benzylpenicilin.

1 Gi4 tri bdo cdo dua trén nong &6 cha amoxicilin. Véi muc dich kiém tra dd nhay cam, nong dé

4 Ngudng dé khang R> 8 mg/l dam béao réng tAt ca cac ching phén lép c6 co ché d& khéng duge

- Ty 1é khang thudc cé thé thay doi theo dia Iy va theo thoi gian déi v&i céc loai vi khuan chon

loc, va théng tin vé dé khéng & dia phuong 12 cén thiét, dic biét khi diéu tri cdc bénh nhiém

Kkhuin nang, Khi cAn thiét, nén hoi y kién chuyén gia tu vén vé ty 1¢ khing thude tai dia phuong

khi cé nghi vén vé cong dung clia thudc trong mdt s6 bénh nhicm khudn.

Céc vi khuiin thuwdng nhay cim

- Vi khudn Gram duong hiéu khi:
Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin) *
Tu céu khudn khéng ¢6 men coagulase (nhay cam vdi methicilin)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes va cac lién chu khuén tan mau nhém f khéc
Nhoém Streptococcus viridans

- Vi khuén Gram &m hiéu khi:
Capriocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

- Vi khuén ky khi:
Bacteroides firagilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

i

2

v . » K A » - o
Cic vi khudn ¢6 thé c6 vAn d& vé sy khing thudc mic phii

. Vi khun Gram dwong hiéu khi:
Enterococcus faecium

- Vi khuén hiéu khf gram dm:
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
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Cdc vi khuén c6 kha ning khdng thube

- Vikhuén Gram &m hiéu khi:
Acinetobacter sp.
Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophonmonas maltophilia
Céc vi khuén khéc:
Chiamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetfi
Mycoplasima pneumoniae

clavulanic

clavulanic.

$ Tinh nhay cam trung gian tu nhién khéng co co ché d& khang mic phai.
£ Tét ca cac Staphylococei khing methicilin déu dé khang véi phéi hep amoxicilin/ acid

| Streptococcus preumoniae khang penicilin khong nén duge diéu tri bing amoxicilin/ acid
D 2 g

2 P ¢d bdo cio vé che chiing gidm tinh nhay cam & mdt s6 nude trong khéi chau Au vdi tén
suat cao hon 10%.

13. DAC TINH DUQC PONG HOC:

Hffg thu:

. Amoxicilin va acid clavulanic bj phan ly hoan toan trong dung dich nu¢e & pH sinh Iy. Ca hai

thanh phin déu duge hdp thu tdt va nhanh chéng qua dudng ubng.

- Sau khi ubng, sinh kha dyng cia amoxicilin va acid clavulanic khodng 70%. Dc tinh ciia ca hai

thanh phén trong huyét tuong nhu nhau va thoi gian dat ndng d6 dinh trong huyét trong (T max)

ctia m3i thanh phan 12 khoang mét gid.

- K&t qua nghién ctru duge dong hoc khi sir dung phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic (vién nén

ham lwong 875mg/ 125 mg, 2 1An/ ngdy) trén nhom tinh nguyén vién khoe manh lic déi dwoe

trinh bay dudi day:
Théng s6 dwge dong hoc trung binh ( SD)
) Lidu . AUC
Céc hoat chét duoe| yong Crnex Tona™ (0-24 gity) Tin
su dung = _ :
(mg) (ng/ ml) (gi0) (ng.gio/ml) (2i0)

Amoxicilin

AMX/ CA 875 11,64 1,50 53.52 1,19

875/125 mg +2,78 (1,0-2,5) + 1231 +0,21
Acid clavulanic
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AMX/ CA 125 2,18 1,25 10,16 0,96
875/ 125 mg +0,99 (1,0-2,0) + 3,04 +0,12

AMX - amoxicilin, CA - acid clavulanic
* Trung vi (khoang)
Nong @) amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh dat duge khi ding phoi hop

amoxicilin/ acid clavulanic twong dwong véi ndng do dat duge khi sir dung amoxicilin ho#c acid
clavulanic riéng 1& theo dudng udng & ciing mic lidu.

Phin bé

- Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét twong lién két véi protein. Thé tich
phén bé bidu kién 12 khoang 0,3-0,4 I/ kg ddi véi amoxicilin va khoang 0,2 1/ kg doi véi acid
clavulanic.

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic déu duoc tim thy trong tii mat, md
bung, da, m&, mé ca, hoat dich va phiic mac, mét va mu. Amoxicilin khong phén b nhiéu trong
dich néo tuy.

- Cée nghién ctru trén dong vat cho thiy khéng c6 swr tich trir cic chét chuyén héa cuia thube trong
co thé, Gidng nhwr cdc khang sinh khac nhém penicilin, amoxicilin ¢6 thé phan b vao trong sita
me. Lgng rat nho acid clavulanic ciing da dugc phét hi¢n trong sita me.

- Ca amoxicilin v acid clavulanic déu thdy qua duge hang rio nhau thai.

Ch rryén hoa:
- Khoang 10 d&n 25% amoxicilin trong lidu ban ddu duge bai tiét trong nuée tiéu dudi dang acid

peniciloic khong hoat déng. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu trong co thé nguoi va duge thai
trir qua nude tiéu, phan va duéi dang carbon dioxid trong khi tho ra.

Amoxicilin duoc thai trir chit yéu qua than, trong khi acid clavulanic thai trir theo ca co ché qua
than va ngoai thin.

- Amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 thdi gian béan thai trung binh khodng mét gior va d6 thanh thai
toan phan khoang 25 lit/gi¢ & nhiing nguoi khée manh. Khodng 60 dén 70% amoxicilin va
khodng 40 dén 65% acid clavulanic dugc thai trir du6i dang khong dbi qua nude tiéu trong 6 gio
dAu sau khi ding mdt vién c6 ham lugng 250 mg/ 125 mg hodc 500 mg/ 125 mg. Cac nghién
ctiu khdc nhau d3 chi ra ring khoang 50-85% amoxicilin va 27-60% acid clavulanic dugc thai
trir trong nudc tiéu trong sudt 24 giv. Acid clavulanic duge thai trix nhidu nhét trong 2 gid dAu
sau khi ding.

- Sir dung ddng thdi v6i probenecid 1am chém thai trir amoxicilin nhung khong anh hudng dén sur
thai trir cha acid clavulanic qua thén.

« Tudi tdc: Thoi gian ban thai clia amoxicilin & tré tir 3 thing dén 2 tudi twong duong véi tré 16n
hon va ngudi trudng thanh. J tré so sinh (bao gdm tré so sinh thiéu théng), trong tuin dau tién
sau khi chao doi, khong nén ding qué 2 1an/ ngdy vi dudng thai trlr qua than chwa phit trién
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14.

15.

16.

hoan thién. Do nhitng bénh nhin cao tudi cé kha ning bi suy giam chiic ning thin cao hon, nén
thin trong khi lya chon liu va theo dai chirc nang thén trong subt qua frinh di éu tri.
« Gifi tinh: Sau khi ubng amoxicilin/ acid clavulanic & nhing phu nit va nam gi6i khoe manh,
gioi tinh khong ¢6 anh hudng déang ké d6i v6i duge dong hoc cia ca amoxicilin va acid
clavulanic.
» Suy thin: D§ thanh thai huyét thanh todn phin ciia amoxicilin/ acid clavulanic gidm tuong
g v&i sir suy gidm chie ning thin, Su giam thanh thai thudc cha amoxicilin 15 rét hon so véi
acid clavulanic, vi ty 1& amoxicilin thai trit qua dudmg thén cao hon. Do d6, lidu & bénh nhan suy
than phai ngin ngira sy tich liy qué mirc amoxicilin trong khi van duy tri mire acid clavulanic
phtt hop.
* Suy gan; Nhimng bénh nhén suy gan nén duge chi dinh liéu mét cach thén trong va theo doi
chic néng gan dinh ky.
QUY CACH PONG GOI: Vi 5 vién — Hop 02 vi, 04 vi, 06 vi.

Vi 7 vién— Hop 02 vi, 03 vi, 04 vi.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bio qudn: Nhiét d6 khong qua 30 °C, tranh anh sang va Am,
Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chudn chit iegng: DDVN.
TEN, PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC:
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i dién co s¢ ding ky, sin xuitlt
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